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  本 Discussion Paper は、所内での討論に用いるとともに、関係の方々からのご意見を頂く事を 
目的に作成したものである。 
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Application of Medical Devices in Japan 
Hiromi Omoe 
Senior Research Fellow, Life Innovation Unit, Science and Technology Foresight Center, National 
Institute of Science and Technology Policy (NISTEP), MEXT   
ABSTRACT 
Expectations for medical devices are increasing nationwide in Japan, however, there are some 
challenges to overcome in order to promote the development and practical application of medical 
devices. In this study, we focused on the shortage of human resources in biomedical engineering, 
conducted a comparative survey on undergraduate and graduate education in Japanese and US 
universities, and proposed some future measures for human resources development in Japan. 
In general, it is necessary to take up the following strategies for future education in biomedical 
engineering: (1) to continue national subsidization to the centers of excellence in research and 
education as necessary, even after the completion of the subsidy program, (2) to set up a system of 
absolute evaluation and accreditation for the educational program, (3) to strengthen regulatory 
science education, and (4) to positively evaluate the efforts toward the education of each university, 









月 18 日閣議決定）及び「第 4 期科学技術基本計画」（2011 年 8 月 19 日閣議決定）では、ライフイ
ノベーションの推進に向けた方策の 1 つとして医療技術の研究開発推進を挙げ、その中で医療機








































































































2.1  国内外における医療機器の開発と市場の動向に関する調査 
我が国の医療機器産業を取り巻く状況を把握する目的で、関係省や業界団体から医療機器開
発と市場動向に関するデータを収集し分析した。 




2.1 と 2.2 の結果から、我が国の医療機器産業における課題の解消に向けて優先するべき方策
として、医療機器の実用化・開発にかかわる人材の育成が考えられた。米国企業が、世界の医療





































































































3.1 医療機器とは ―定義・特徴・分類― 
医療機器は疾病の診断・治療・予防を目的とするが、国・地域の法令や規格によって定義が異

















（Global Harmonization Task Force）が医療機器のクラス分類ルールを提示しており、我が国では
そのルールに基づいて独自のクラス分類ルールがつくられている（薬食発第 0720022 号、2004 年
7 月 20 日）。図表 4 に、分類と該当する医療機器の例、及び市販前の規制を示す。医療機器の具
体例を見ると、メスやピンセットのようなシンプルな器具から MRI 装置等の高度機器まで大きな幅が
あることがわかる。近年、我が国で製造販売承認された高度管理医療機器の例では、内視鏡手術
器具の操作を支援するロボットユニット「da Vinci サージカルシステム」（Johnson & Johnson Service, 
Inc、2009 年に承認）、国産初の埋め込み型補助人工心臓 2 機種（サンメディカル技術研究所のエ





ドイツ Wuerzburg 大学の Wilhelm Conrad Röntgen による X 線の発見（1895 年）を起点として医
療用レントゲン装置が開発された後、時代のニーズに合わせた多種多様な医療機器が開発されて
きた。その代表例として、米国医学生物工学会（American Institute for Medical and Biological 
Engineering, AIMBE）が 2010 年に発表した、20 世紀の臨床医学・医療に最も貢献した医療機器と
技術を示す（図表 5）。これら医療機器のうち、我が国で発明された機器の代表例として、内視鏡先
端部に撮影装置を組み込んだ胃カメラや脈拍数と経皮的動脈血酸素飽和度（SpO2）をモニターす








































































































・世界の医療機器市場は 2005 年時点で約 20 兆円、その内訳は米国が 42%、欧州が 34%、我が国
が 10%程度である。2009 年時点でも世界市場の国別シェアに大きな変化はなく、米国が 40%、日本
が 9%、ドイツが 8%である。 
・世界の医療機器市場の売上上位 10 社のうち 7 社は米国企業、3 社は欧州の企業が占める。日









世界の医療機器市場は 2005 年時点で約 20 兆円である。そのシェアは、米国が 42%、欧州が
34%、我が国が 10%程度であった。欧州ではドイツの市場規模が最も大きく、世界市場の約 10％を
占めた（図表 6、厚生労働省、新医療機器・医療技術産業ビジョン参考資料集、2008）。2009 年時






企業別にみても米国の企業の売り上げは高く、世界の医療機器企業の上位 10 社のうち 7 社を
占める（2010 年 12 月～2011 年 9 月のデータに基づく）。その他はドイツの 2 企業、オランダ 1 企
 10
業が上位 10 社にランクインしている（図表 7）。 
図表7 世界の医療機器市場における売上上位10企業
企業名 本社 売上 主力製品・事業※、他
ジョンソン・エンド・ジョンソン（Johnson 







メドトロニック（Medtronic, Inc.） 米国 159億3,300万ドル（2011年4月） 心臓ペースメーカ、放射線科
製品、電気生理学製品
シーメンス・ヘルスケア（Siemens AG） ドイツ 125億1,700万ユーロ（2011年9月） 画像診断事業および
ラボラトリー診断
フレゼニウス メディカル ケア


































我が国の医療機器市場の規模は、1996 年には 1 兆 8,662 億円であったのが 1998 年には 2 兆
286 億円と、年平均 7.1%で成長した。しかし、1999 年、2000 年においてはマイナス成長に転じた。
それ以降、2003 年までほぼ横ばい状態であったが、2004 年から 2006 年にかけては成長を維持し
ている。2006 年の市場規模は、2 兆 2,587 億円である（図表 9）（厚生労働省、新医療機器・医療技
術産業ビジョン参考資料集、2008）。 
 









はマイナス 0.4 程度、治療系機器ではマイナス 0.7 程度である（厚生労働省、新医療機器・医療技
術産業ビジョン参考資料集、2008）。 
 


















おり、中でも日米についての報告が多い。厚生労働省によると、2005 年 4 月 1 日～2008 年 3 月 31
日までの間に我が国で承認された新医療機器54品目において、日米のデバイス・ラグが19か月、
その内訳は審査ラグが 7 か月、申請ラグが 12 か月であったとしている（厚生労働省、2011 年）。ま
 13
た、（財）医療機器センター・医療機器産業研究所の調査では、2001 年 4 月～2008 年 3 月までに
承認された新医療機器 30 品目において、日米間での審査ラグが 1.70 年（20.4 か月）、申請ラグが






また、在日米国商工会議所（ACCJ）内の 1 委員会である医療機器・IVD 小委員会の報告（2008）
によると、2005 年 4 月～2008 年 3 月の間に日米で承認された医療機器（新医療機器及びそれ以
外の機器）において、35.0～43.4 か月のデバイス・ラグがあり、その内訳は、審査ラグが 11.0～12.1
か月、申請ラグが 24.0～31.3 か月であった（図表 12）。それら 3 つの報告をまとめると 2001 年 4 月
～2008 年 3 月の間に日米で承認された医療機器について審査ラグが最長 20.4 か月、申請ラグが







































































いて承認までの期間を 19 か月短縮し、新医療機器の標準的な総審査期間（中央値）を 14 ヵ月に
することを目指している（通常審査品目の場合）。また、2005 年 4 月の改正薬事法に伴い、低リスク
の医療機器であって認証基準が策定されたものは（図表 4 で示すクラスⅡの一部）、厚生労働省の



























2010 年 3 月に発表した報告書において課題解決に向けた提言を出している。 
5.4 医療機器の治験など、開発・実用化にかかる費用が海外と比べて高い 
2009 年 7 月に発表された 米国医療機器・IVD工業会（AMDD）1の調査報告書によると、心血管
系医療機器（PTCAバルーン、ベアメタルステント、ペースメーカー）1 製品の｢研究開発費・製造
費｣、｢治験・薬事・品質管理費｣、｢営業・マーケティング費｣、｢在庫関連費｣の4項目の合計コストが、
我が国は欧州（英国、フランス、ドイツ）と比べて約 2.2 倍高いことが明らかになっている（図表 13、
                                                  
1 主に米国に本社を置く医療機器・体外診断用医薬品（IVD）の製造・販売企業などの日本法人 62 社が、





く、コスト全体に占める割合は低いものの、我が国は欧州の 26 倍であると報告されている。 
2007 年 4 月より実施されている｢新たな治験活性化 5 ヵ年計画｣（文部科学省・厚生労働省、
2007）を通じて、医療機器の治験を実施する医療機関の体制整備や治験業務を効率化し、治験







ている（高江、2011）。具体的には、1 相談当たり通常 849,700 円のところを、要件を満たす組織に
対しては 84,900 円としている（医薬品医療機器総合機構、審査等手数料について、2012 年 1 月時








2008 年当時、在日米国商工会議所（ACCJ）内の 1 委員会であった医療機器・IVD小委員会が実
施したデバイス・ラグの調査では、医療機器審査の相談2において、（独）医薬品医療機器総合機
構の審査員の量・質ともに充実した配置が必要であると指摘している（医療機器・IVD小委員会、





































なげるとしている。                                                              




Oct. vol 28, pp272, 1987）。その論文では、「我々の身の回りの物質や現象について、その成因や機構、量的と質的な実
態、及び有効性や有害性の影響を、より的確に知るための方法を編み出す科学であり、次いでその成果を用いてそれぞ
れを予測し、行政を通じて国民が健康に資する科学」と提唱されている。一方、米国では 1985 年に、A. Alan Moghissi








    
図表14 レギュラトリーサイエンスの構成












































































米国労働省労働統計局の｢職業概観ハンドブック (Occupational Outlook Handbook) ｣によると、
2006 年から 2008 年にかけて、エンジニアの職は約 150 万から 160 万に増加し、そのうちバイオメ
ディカル・エンジニアは14,000から16,000に増加したと報告されている（U.S. Department of Labor, 









きた。1950 年代、Johns Hopkins University、University of Pennsylvania、University of Rochester
の 3 大学が代表となってバイオメディカル・エンジニアリング教育の重要性についての議論が交わ
された後、国立衛生研究所はその 3 大学に対してバイオメディカル・エンジニアリング教育のグラン
トを出したことが報告されている（The Whitaker Foundation, A History of Biomedical Engineering）。
University of Pennsylvania では、1953 年に Bioengineering Graduate Group から最初の PhD が輩
出され、1973 年には Department of Bioengineering が正式に設置された。Johns Hopkins 
University では、1962 年に Department of Biomedical Engineering が設置された(Johns Hopkins 




た国立衛生研究所による BECOM (Bioengineering Consortium)も、バイオメディカル・エンジニアリ













入や教育プログラムの設置が推進されたと言われている（American Institute for Medical and 





員数から求めたものである。図表 15 で大学を示す（American Institute for Medical and Biological 




Arizona State University 




Carnegie Mellon University 
Case Western Reserve University 
Catholic University of America 
City College of New York 
Clemson University 





Florida International University 
FAMU-FSU College of Engineering 
George Washington University
Georgia Institute of Technology
Harvey Mudd College 
Illinois Institute of Technology
Indiana University Purdue University Indianapolis 
Johns Hopkins University 
Louisiana Tech University 
Marquette University 
Massachusetts Institute of Technology 
Mercer University 
Michigan State University 
Michigan Technological University
Milwaukee School of Engineering 
Massachusetts Institute of Technology 
New Jersey Institute of Technology 
Northwestern University 
Ohio State University 
Penn State University 
Purdue University 




State University of New York at Buffalo 
State University of New York Downstate Medical Center 
State University of New York at Stony Brook 
Syracuse University 
Temple University 





University of Akron 
University of Alabama at Birmingham 
University of Arizona 
University of California, Berkeley 
University of California, Davis 
University of California, Irvine 
University of California, San Diego 
University of Cincinnati 
University of Connecticut 
University of Florida 
University of Georgia 
University of Houston 
University of Illinois at Chicago 
University of Iowa 
University of Kentucky 
University of Maryland, Baltimore County 
University of Maryland, College Park 
University of Memphis 
University of Miami 
University of Michigan 
University of Minnesota 
University of North Carolina, 
Chapel Hill and NC State University 
University of Pennsylvania 
University of Pittsburgh 
University of Rochester 
University of Southern California 
University of Tennessee 
University of Texas at Arlington 
University of Texas at Austin 
University of Toledo 
University of Utah 
University of Virginia 
University of Washington 
University of Wisconsin-Madison 
Vanderbilt University 
Virginia Commonwealth University 
Virginia Tech — Wake Forest University 
Washington University in St. Louis 
Wayne State University 
Western New England College 
Worcester Polytechnic Institute 
Wright State University 
Yale University 
図表15 バイオメディカル・エンジニアリングにかかわる教育プログラムを有する米国の大学











































※1 国際エンジニアリング連盟（International Engineering Alliance）による区分。
※2 各ポジションの教育プログラムの実質的同等性を相互認証するための国際協定。










術従事者と研究者の関係を、図表 17 に示す（National Center for Education Statistics, 2007 




生は、定められた量の授業の履修（course work）や研究を修了後（通常 3～5 年間）、学生の総合



















職業専門学校はVocational schoolやTechnical school、2年制大学は公立のCommunity 
collegeや私立のJunior collegeなど、4年制大学はUniversity, Collegeなどがある。
米国教育統計センター（ National Center for Education Statistics, NCES）による

































































ムは質が担保されていると言える（ABET, Criteria for Accrediting Engineering Programs）。 
2009 年 10 月 1 日時点、米国工学技術認定機関で認定されたバイオメディカル・エンジニアリン
グにかかわるプログラム数は 80 である。その内訳は米国工学技術認定機関内の組織である工学
認定委員会 (EAC)が認定した学士プログラム 67 と修士プログラム 1、および技術認定委員会




ている（図表 18、ABET, Annual Report for Fiscal Year 2008-2009）。 
 










出典： ABET Annual Report for Fiscal Year 2008-2009  
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6.4.2 Johns Hopkins University の理学士プログラム 
米国工学技術認定機関で認定されたバイオメディカル・エンジニアリングの教育プログラムの例










学修士（エンジニアリング）を合わせた 5～6 年間のプログラム（Bachelor of Science-Master of 
























出典：The Johns Hopkins University, Department of Biomedical Engineering, Overview of 





























































































出典：The Johns Hopkins University, Department of 























6.5.1 博士プログラムの全体像 ―全米研究評議会（NRC）の評価書より― 
バイオメディカル・エンジニアリングにかかわる研究者の養成を目的とした大学院の博士プログラ
ムは、大学院工学研究科（Graduate School of Engineering）に設置されている。図表 21 に、米国に
おける 73 の博士プログラムを挙げる。これらの博士プログラムは、全米研究評議会が 2010 年に公
表した報告書｢米国におけるデータに基づく研究博士プログラムの評価｣（A Data-Based 
Assessment of Research-Doctorate Programs in the United States）において、バイオメディカル・エ
ンジニアリングの分野から抽出したものである。全米研究評議会の評価書では、米国の 212 大学












図表 21 米国のバイオメディカル・エンジニアリングにかかわる博士課程プログラム 
大学名 プログラム名 
Arizona State University  Bioengineering 
Boston University  Biomedical Engineering 
California Institute of Technology Bioengineering 
Case Western Reserve University  Biomedical Engineering 
City University of New York's Graduate School 
and University Center 
Biomedical Engineering 
Clemson University  Bioengineering 
Cleveland State University Engineering (Chemical and Applied Biomedical)
Columbia University in the City of New York Biomedical Engineering 
Cornell University  Biomedical Engineering 
Drexel University  Biomedical Engineering 
Duke University  Biomedical Engineering 
Georgia Institute of Technology  Bioengineering 
Georgia Institute of Technology – Emory 
University 
Biomedical Engineering 
Johns Hopkins University  Biomedical Engineering 
Marquette University  Biomedical Engineering 
Massachusetts Institute of Technology  
 
Biological Engineering 
Michigan State University  Biosystems Engineering 
New Jersey Institute of Technology  Biomedical Engineering 
Northwestern University  Biomedical Engineering 
Ohio State University Main Campus Biomedical Engineering 
Ohio State University Main Campus Food, Agricultural and Biological Engineering 
Oregon Health and Science University Biomedical Engineering 
Penn State University  Bioengineering 
Purdue University Main Campus Biomedical Engineering 
Rensselaer Polytechnic Institute  Biomedical Engineering 
Rice University  Bioengineering 
Rutgers-New Brunswick and University of Biomedical Engineering 
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Medicine and Dentistry of New 
Jersey-Piscataway 
State University of New York at Stony Brook Biomedical Engineering 
Texas A & M University  Biomedical Engineering 
Thomas Jefferson University Tissue Engineering and Regenerative Medicine 
Tulane University  Biomedical Engineering 
University of California, Berkeley  
 /University of California, San Francisco 
Bioengineering 
University of Akron  Biomedical Engineering 
University of Alabama at Birmingham  Biomedical Engineering 
University of Arizona  Agricultural & Biosystems Engineering 
University of Arizona  Biomedical Engineering 
University of California, Davis  Biomedical Engineering 
University of California, Irvine  Biomedical Engineering 
University of California, -Los Angeles Biomedical Engineering 
University of California, San Diego  Bioengineering 
University of Connecticut  Biomedical Engineering PhD 
University of Florida Biomedical Engineering 
University of Hawaii at Manoa Molecular Biosciences & Bioengineering 
University of Idaho Biological and Agricultural Engineering 
University of Illinois at Chicago Bioengineering 
University of Iowa Biomedical Engineering 
University of Kentucky Biomedical Engineering 
University of Maryland College Park  Bioengineering 
University of Memphis Biomedical Engineering 
University of Miami Biomedical Engineering 
University of Michigan-Ann Arbor Biomedical Engineering 
University of Minnesota-Twin Cities  Biomedical Engineering 
University of Missouri-Columbia Biological Engineering 
University of North Carolina at Chapel Hill Biomedical Engineering 
University of Pennsylvania Bioengineering 
University of Pittsburgh-Pittsburgh Campus Bioengineering 
University of Rochester Biomedical Engineering 
University of Southern California Biomedical Engineering 
University of Tennessee Biosystems Engineering 
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University of Texas at Austin Biomedical Engineering  
University of Texas Southwestern  Medical 
Center at Dallas  
Biomedical Engineering 
University of Toledo Bio-engineering 
University of Utah Bioengineering 
University of Virginia Biomedical Engineering 
University of Washington Bioengineering 
University of Wisconsin-Madison Biological Systems Engineering 
University of Wisconsin-Madison Biomedical Engineering 
Vanderbilt University Biomedical Engineering 
Virginia Commonwealth University  Biomedical Engineering 
Virginia Polytechnic Institute and State 
University 
Biological Systems Engineering 
Washington University in St. Louis Biomedical Engineering 
Wayne State University Biomedical Engineering 
Yale University Biomedical Engineering 
データソースである Excel スプレッドシートから、Field が Biomedical engineering のものを選出。74
プログラム存在したが、1 プログラムについては農学に特化したプログラム名であったため削除。 







た具体例として、バイオメディカル・エンジニアリングの博士号取得者数上位 10 校をまとめる。 
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大学名 年平均の博士号取得者数
(2002～2006年)
Massachusetts Institute of Technology 21
University of Washington 16.2
Case Western Reserve University 15.4
University of Michigan-Ann Arbor 14.4
Boston University 12.8
Duke University 12.2
University of California, Berkeley 
/University of California, San Francisco 
10.6
Rice University 9.6
University of California, San Diego 9.6
Georgia Institute of Technology 8.8
図表22 米国におけるバイオメディカル・エンジニアリングの博士号
取得者数上位10校
全米研究評議会（NRC）の｢ A Data-Based Assessment of Research-Doctorate Programs
in the United States ｣（2010）を基に作成
 
6.5.2  Massachusetts Institute of Technology におけるバイオロジカルエンジニアリングの博士プ
ログラム 
具体的な博士プログラムの例として、図表 22 で博士号取得者数が最多の Massachusetts 
Institute of Technology におけるバイオロジカルエンジニアリングの博士プログラム（PhD Program 
in Biological Engineering）を挙げる。この博士プログラムのミッションは、リーダーを教育すること、及
び工学と生物学を橋渡しする新しい知識の創出と伝達を行うことであり、バイオエンジニアリング
（Bioengineering）と応用バイオサイエンス（Applied Biosciences）の 2 つのプログラムを設けると共に、
それら 2 つを合わせた研究にも対応している。さらに、バイオエンジニアリング・生物学・電気工学・
コンピュータサイエンスが協調した計算システムバイオロジー（Computational and Systems 
Biology）の研究も行われている。図表 23、24 で、バイオエンジニアリングと応用バイオサイエンスの





・分子、細胞・組織バイオメカニクス（Molecular, Cell & Tissue Biomechanics ）
・細胞・組織エンジニアリング（Cell & Tissue Engineering ）
・生物分子エンジニアリング（Biomolecular Engineering）
・生体材料（Biomaterials）
・バイオイメージング、機能的測定（Biological Imaging & Functional Measurement ）
・生物学的・生理学的輸送現象（Biological & Physiological Transport Phenomena ）
・生物物理学（Biophysics ）
必須科目(博士課程1年次、共通科目)
・生体分子動力学と細胞ダイナミクス（Biomolecular Kinetics and Cellular Dynamics ）
・生物システムにおける場、力と流れ（Fields, Forces, and Flows in Biological Systems ）
・生物ネットワークの分析（Analysis of Biological Networks ）
選択科目
・生物エンジニアリング（Biological Engineering）（以下から1科目選択）
薬物作用（Mechanisms of Drug Actions）
分子/細胞組織バイオメカニクス（Molecular/Cell Tissue Biomechanics）* 
物理生物学（Physical Biology）
生体材料の分子原理（Molecular Principles of Biomaterials）* 




Massachusetts Institute of Technology, Department of Biological Engineering, Programsを基に作成








・分子薬理学、分子毒性学（Molecular Pharmacology & Toxicology ）
必須科目(博士課程1年次、共通科目)
・生体分子動力学と細胞ダイナミクス（Biomolecular Kinetics and Cellular Dynamics ）
・生物ネットワークの分析（Analysis of Biological Networks ）
・分子及び細胞病態生理学（Molecular and Cellular Pathophysiology ）
選択科目
・生物エンジニアリング（Biological Engineering）（以下から1科目選択）
薬物作用（Mechanisms of Drug Actions）
分子/細胞組織バイオメカニクス（Molecular/Cell Tissue Biomechanics）* 
物理生物学（Physical Biology）
生体材料の分子原理（Molecular Principles of Biomaterials）* 













図表24 Massachusetts Institute of Technologyにおける応用バイオサイエンスの博士プログラムの概要
*2009年～2010年度にない科目。










代の科学者とエンジニアを提供すること｣を目標とする（NSF, Industry/University Cooperative 
Research Centers, Directory of IUCRCs, Overview）。 
6.6.2 資金の内訳 
2011 年 1 月に公表された｢National Science Foundation Industry/University Cooperative 














































72,577,200 9,905,307 8,080,970 26,300,099 2,854,362 3,586,764 5,614,102 14,724,796 717,500 793,300
図表25 バイオメディカル・エンジニアリングにかかわる産学共同研究センター（IUCRC）の資金（2009-2010年）
数値の単位は米ドル。
National Science Foundation Industry/University Cooperative Research Centers.











を続ける産学共同研究センターがある（図表 26） 。 































NSF, National Science Foundation Industry/University Cooperative Research Centers. Final Report 2009-2010 Structural Informationを基に作成  
  
生体分子相互技術センターと最小侵襲医療技術センターでの学位取得、及び就職した学生数
































National Science Foundation Industry/University Cooperative Research Centers.
Final Report 2009-2010 Structural Informationのデータを基に作成  
 36
学位の取得 プログラムメンバー企業への就職
学士 修士 博士 学士 修士 博士
生体分子相互作用技術
センター（BITC）
1 0 0 0 0
最小侵襲医療
技術センター（MIMTeC）
0 0 1 0 0




National Science Foundation Industry/University Cooperative Research Centers.




最小侵襲医療技術センターがある University of Minnesota では、2007 年にセンタープログラム
が開始されたと同時に、医学における工学研究所（Institute for Engineering in Medicine）の中に医
療機器センター（Medical Device Center）が創設された。それら 2 センターの創設には、同大学の
機械工学科の教授である Dr. Art Erdman 氏が貢献したと言われており、機械工学とバイオメディカ
ル・エンジニアリングの関連性の高さを物語っている（同氏は 2011 年 6 月時点で医療機器センター
長）。医療機器センターのミッションは、工学と健康科学を横断する学際的な基礎・応用・橋渡し研
究、教育、トレーニング、アウトリーチ活動の推進であり、それらの活動によって医療機器の創出と
臨床的問題の解決、産業界との連携強化を図っている（University of Minnesota、Institute of 





1985 年のセンタープログラム開始から 2005 年の間に、計 41 の工学研究センターが設けられた。
同プログラムのミッションは｢大学・産業間の連携を推進することにより、国民の福祉と経済的競争







増やすことに、これまでの倍のエフォートを当てるとしている（NSF, Engineering Research Center, 





げると、21 の工学センターに対して 160 百万米ドルが資金提供され、その内訳は、41.4%が全米科
学財団、11.1%が産業界、3.2%が州政府、12.4%が大学、28.2%が全米科学財団以外の連邦機関で
ある。2008 年度と比較すると、2009 年度は全米科学財団やそれ以外の連邦機関からの出資がや
や増加したことが明らかになっている（図表 29､ NSF, Post-graduation status of national science 





      
21の工学研究センターに対する資金提供の内訳
出典：SciTech Communications LLC,Post-graduation status of National Science 





























strategic planning と呼ばれている（図表 30）。 
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域における最新の研究内容と教育との統合を目指す 3 つの取組みを行っている。第 1 の取組みと
して、新規の研究領域における学位コースの設置、認定資格プログラムや教科書の作成などを積
極的に進めている。学位プログラムを例に挙げると、1985 年の同プログラムの設立から 2005 年まで
の間、41 のセンターで作られた学位プログラムは 131 であったと報告されている（図表 31）。 
 















認定資格プログラム(Certificate Programs) 7 1
新たな教育コース(New Courses) 722 18 38 2
修正された教育コース(Modified Courses) 1,261 31 135 7
教科書(Textbooks) 187 5 6
コース・モジュール(Course Modules)※ 253 6 76 4
数値はプログラム、コース等の数を示す。
※学習教育上の独立した単元のことであり、幾つかのモジュールの組み合わせでコースが構成される。












































Education and outreach activities, MIRTHE-4th Year Annual Report, Vol Ⅰ- 1: Vision & Value Addedを基に作成  
   
工学センタープログラムでの教育の結果、1985 年から 2005 年の間に、41 のセンターから 10,139
人の学生が学位を受けたと報告されている。また、それら卒業生の就職先は企業、大学、米国政
府機関などである。2006 年を例にすると、学位を受けた 545 人の卒業生の 58%が米国内外の企業












学士 3,595人 88人 164人 9人
修士 3.325人 81人 175人 9人
博士 3.219人 79人 206人 11人













ア｣の領域に属する 5 つの工学センターと、｢マイクロエレクトロニクス、センシングと情報技術｣ の







































































































Engineering Research Centers Association, Engineering Research Centers (as of February 2010) などを基に作成  
 
2010 年 2 月時点でプログラムが進行中のバイオメディカル・エンジニアにかかわる 6 つの工学セ



























合成生物工学研究センター（SynBERC） 2006年 5 2 12 0 10 0 0 3 0 7
クオリティ・オブ・ライフ技術センター（QoLT） 2006年 0 4 1 0 1 0 0 4 0 0
金属生体材料革命工学研究センター（RMB） 2008年 0 4 0 0 0 0 0 4 0 0
バイオミメリツク・マイクロエレクトロニクス
システム工学研究センター（BMES）




2000年 68 117 70 13 39 1 4 36 76 86
健康・環境のための中赤外域技術工学
研究センター（MIRTHE）







Engineering Research Centers Association, ERC vision, value-added, and impactsを基に作成  
 
図表 35 の工学センターのうち、その設立が古く多くの学生を輩出している表面センシングイメー
ジングシステム Gordon 工学研究センターを概説する（The Bernard M. Gordon Center for 
Subsurface Sensing & Imaging Systems）。当センターのプログラムには、バイオメディカル・エンジニ
アリング関連の GE ヘルスケア（GE Healthcare）やシーメンス（Siemens）を含めて計 20 の企業がメ






プの卒業証明、及び、理学修士号（Master of Science）を取得できる（Gordon Engineering 
Leadership Program）。 
Gordonエンジニアリングリーダーシッププログラムは 2 つの柱から成る（図表 36）。1 つはコースワ
ーク（科目履修を中心とした学習）であり、エンジニアリングの指導者としての能力や資質を養うエ
ンジニアリングリーダーシップコース(Engineering Leadership Ⅰand Ⅱ)と、エンジニアリングの基礎
である物理学を高度化・統合化することを目的とした工学の科学的基礎コース（Scientific 












































                                                  





スを担う専門職を輩出することを目指している（San Diego State University, Master of Science in 




立した（5.5 注釈 3 参照）。その流れを汲んで、1968 年に Temple University (School of Pharmacy)
で医薬品の品質保証の理学修士プログラムが設置された。現在、同大学では、医薬品の品質保
証とレギュラトリーアフェアのサーティフィケイト（履修証明書）プログラム、及び理学修士プログラム
として継続している（Rekha Ayalur, 2007）。 
医療機器にかかわるレギュラトリーサイエンスの教育プログラムの主なものとして、San Diego 
State University のレギュラトリーアフェアプログラム、University of Southern California のレギュラト
リーサイエンスプログラム、 University of Washington の Professional & Continuing Education プロ
グラムにおける医療機器産業のためのレギュラトリーアフェアコース、University of St. Thomas
（School of Engineering）におけるレギュラトリーサイエンスプログラム、 Johns Hopkins University
（Zanvyl Krieger School of Arts and Science）の生命工学の修士プログラムにおける医療機器に関
する事業とレギュラトリーアフェアのコース、Northeastern University（College of Professional 
Studies）における医薬・バイオロジクス・医療機器に関するレギュラトリーアフェアプログラムが挙げ
られる（2011 年 9 月現在）。なお、バイオロジクスとは、遺伝子、タンパク質、細胞や組織など生体由
来の物質、あるいは生物の機能を利用して製造した製品を指す。 
以下では、医療機器を対象としたレギュラトリーサイエンス教育のプログラムを例示する。 
6.8.3  San Diego State University のレギュラトリーアフェアプログラム 















ニケーション（3 単位）、研究（1-3 単位）、専門研究（1-3 単位）、論文あるいはプロジェクト（3 単位）、
のコースが設けられている。（San Diego State University, Master of Science in Regulatory Affairs）。 
6.8.4  University of Southern California のレギュラトリーサイエンスプログラム 
University of Southern California では、医薬品・バイオロジクス・医療機器・食品（栄養補助食品
を含む）までを対象にレギュラトリーサイエンスの教育プログラムを設けており、サーティフィケイト
（履修証明書）、修士号（Master of Science）、博士号（Doctor of Science）の取得が可能である。 
当教育プログラムでも、規制に直結する内容からマーケティング、倫理やコミュニケーションとい
った社会科学的内容まで広範にカバーしている。医療機器に関する修士プログラムでは、医療製




先進概念（3 単位）、医療製品の安全性（3 単位）、リスク管理のためのツールと技術の適用（2 単
位）、医療製品に適う営利原則の概論（需要と供給、出口戦略、マーケティング、世界市場におけ




8 単位）、プロジェクトと人事の管理（最低 8 単位）、グローバルレギュラトリー戦略と方針（最低 8 単
位）が設けられ、それらの研究と論文作成（10+単位）が課せられている（University of Southern 
California, Regulatory Science, Course Descriptions）。 
6.8.5 University of St. Thomas (School of Engineering) のレギュラトリーサイエンスプログラム 
University of St. Thomas の School of Engineering では、レギュラトリーサイエンスの理学修士プ
ログラムを開講している。地域の医療機器産業振興に貢献することを目的として、従来の医療機器
に関する規制・製品開発・技術管理コースにレギュラトリーアフェアのコースを新たに加えた教育プ
ログラムである（University of St. Thomas, School of Engineering, M.S. in Regulatory Science）。 
6.8.6 Northeastern University (College of Professional Studies)のレギュラトリーアフェアプログラ
ム 
工学センターの１つである表面センシングイメージングシステム Gordon 工学研究センター









図表37 Northeastern University の医薬品・バイオロジクス・医療機器に関するレギュラトリーアフェアの理学修士プログラム
必須科目は各4単位（計24単位）、選択必須科目は「医薬とバイオテクノロジー」、「安全とサーベイランス」、「開発とマーケティング」からそれぞれ1科目4単位を
選択（計12単位）、選択科目から1科目選択（計4単位）で、総計40単位の取得が求められる。













































































































・医療機器に関するレギュラトリーサイエンスの専門教育は 2010 年前後に開始された。 
 









振興調整費事業、21 世紀COEプログラム、グローバルCOEプログラム5による、大学での 5 年間の
人材育成が挙げられる。図表 38 で取組み例を示す。 




年度実施）。21 世紀 COE プログラムは、文部科学省の事業（研究拠点形成費等補助金）として 2002 年度に措置された事
業であり、我が国の大学に世界最高水準の研究教育拠点を形成し、研究水準の向上と世界をリードする創造的な人材の
育成を図ることを目的とした（拠点の新規採択は 2004 年度まで）。グローバル COE プログラムは 2007 年度から拠点の採

































































医工人材の育成に向けた国の取組みは、科学技術振興調整費事業、21 世紀 COE プログラム、
グローバル COE プログラム以外にも精力的に進められてきた。｢革新的医薬品・医療機器創出の




























































当センターにおける 7 研究部門での修了者数とその進路内訳を図表 39 に示す。修士課程卒業








2008年度 5 2 3
2009年度 1 1
































博士後期課程を対象としたプログラムは、2007 年度より採択されたグローバル COE プログラム









  修士・博士前期課程対象プログラムには、2005 年度～2011 年度の 7 年間で延べ 995 名、博士
後期課程対象プログラムには 2007 年度～2011 年度の 5 年間で延べ 278 名の受講生が履修して
いる。また、スキルアップ講座も、2005 年度～2011 年度の７年間に大阪大学の学生延べ 937 名、





したもう 1 つの 21 世紀 COE プログラム「バイオナノテクノロジー基盤未来医工学」（2002～2006 年）
 52
における研究教育の成果も反映されている。科学技術振興調整費事業「先端医工学研究拠点形










































































当大学は、2007 年度のグローバル COE プログラム「新世紀世界の成長焦点に築くナノ医工学
拠点」に採択され（2007～2011 年度）、活動の柱の 1 つとして、アジア・環太平洋に割拠し、世界を
リードする次世代研究者の育成を進めている。図表 44 にその人材育成の柱を示すが、これは上述





























2008年度 4 2 2
2009年度 28 10 18






2008年度 2 - 2
2009年度 0 - 0








































科学技術振興調整費 新興分野人材養成 事後評価「医療ナノテクノロジー人材養成ユニット」を基に作成  
 
当事業では、人材育成の具体的な目標として、プロジェクト開始後 3 年目には修士課程レベル
の人材を 10 人、5 年後には 30 人の養成を掲げた。事業終了時には、目標の 2 倍となる 61 人（ま






























11 5 5 0
計 48 13 35 13 10 3
新興分野人材養成 事後評価「医療ナノテクノロジー人材養成ユニット」を基に作成  
科学技術振興調整費事業「医療ナノテクノロジー人材養成ユニット」の後継として､現在、グロー
バル COE プログラム｢学融合に基づく医療システムイノベーション｣が 2008 年度より進行している
（2008 年度～2012 年度予定）。医学・工学・薬学の領域横断的な教育体制の構築とその融合領域
を先導する国際的人材の育成を通じて、先端医療システム実現のための戦略的な社会還元を推
進することを目標としている。プログラム開始 1 年後である 2009 年度は、19 名の修了者（工学系 1















本プログラムは 2005 年度～2009 年度に実施され、ナノテクノロジー融合領域を基盤とした修士
課程及び博士課程レベルの教育を行い、産業界、研究機関へ人材を供給することを目指した。当
事業の経費は、総額 431.8 百万円と報告されている（一般管理費・間接経費込み）。 
教育目標は、高機能生体材料、薬物徐放材料、診断システムなどの医療用デバイスを創出でき
る人材の育成を第一義とし、5 年の事業期間で累計 50 人以上を産業界や研究機関へ供給するこ
ととした。国際的かつ産業界で役立つ人材の養成のために設置されたプログラムとして、国外研究

































当事業での修了者数は、2006 年度～2009 年度で修士課程 55 人、博士課程 5 人である。社会









2006年度 2007年度 2008年度 2009年度
入講者 修了者 入講者 修了者 入講者 修了者 入講者 修了者
修士
課程 23 0 18 19 23 16 16 20
博士
課程 3 0 1 3 4 0 0 2
社会人 5 5 7 2 3 2 10 7








7.10 グローバル COE プログラム「マイクロ・ナノメカトロニクス教育研究拠点」の医工教育（名古
屋大学、カリフォルニア大学ロサンゼルス校） 





































研究特論、医療レギュラトリーサイエンス特論、GLP (Good Laboratory Practice)/GCP (Good 
























んだ医師等を対象にしている。2012 年 1 月 11 日時点で連携大学院協定を締結した大学院は、筑




































































































米国では、社会還元性を意識した教育プログラムを設けている。Johns Hopkins University にお
 64
けるバイオメディカル・エンジニアリングの理学士プログラムでは、4 年次に人文科学や社会科学の
科目が重点的に組み込まれている（図表 19）。San Diego State University、University of Southern 
California、 University of Washington、University of St. Thomas（School of Engineering）、 Johns 
Hopkins University（Zanvyl Krieger School of Arts and Science）、Northeastern University（College 





































米国では主な大学として San Diego State University、University of Southern California、 
University of Washington、University of St. Thomas（School of Engineering）、 Johns Hopkins 
University（Zanvyl Krieger School of Arts and Science）、Northeastern University（College of 














本の科学技術振興調整費事業、21 世紀 COE プログラム、グローバル COE プログラムでは期間が

































































は、日米の公式データがないため比較は出来ない。しかしながら、米国では、2006 年から 2008 年








の修了生の状況についての分析を試みた。米国では、2010 年 2 月時点でバイオメディカル・エン
ジニアリングにかかわる工学センターが 15 つ存在し、その内訳は、(1) 全米科学財団による工学セ
ンタープログラムが進行中の 8 センター、(2)同プログラムの終了後に自活して存続する 6 センター、











ンターでは、2006 年の設立から 2010 年 2 月までの約 4 年間で学士号取得者が計 19 人、修士号
取得者が計 8 人、博士号取得者が計 23 人であった。一方、日本では、「医療ナノテクノロジー人材
ユニット」で 2005～2008 年度の 4 年間に修士課程修了者が 61 人、「医歯工連携による人間環境










学センタープログラムの修了者は、2006 年の設立から 2010 年 2 月までの約 4 年間で、学士号・修
士号・博士号取得者合わせて企業への就職が計 17 人、政府機関が計 1 人、学術機関が 17 人で
あった。日本では、科学技術振興調整費事業「医療ナノテクノロジー人材ユニット」において、2005
～2008 年度の 4 年間で、工学系修了者 48 人のうち 13 人が大学等の学術機関（研究職）、35 人
が企業に就職した。東北大学大学院医工学研究科では、2009 年度の博士前期課程修了 28 人の
うち、博士後期課程への進学が 10 人、就職が 18 人（うち企業へは 16 人、政府系機関へは 1 人）
 68
であり、2010 年度では博士前期課程修了 29 人のうち、博士後期課程への進学が 4 人、企業への
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科学技術政策研究所の桑原輝隆所長には、本 Discussion Paper の研究テーマを提示していた
だいたと共に、本稿を精読していただき、貴重な意見をいただいた。 
 
このほか、医療機器に関する専門家の方々や当研究所の関係者に多大なるご協力をいただい
た。ここに深謝する。 
